Bipacksedel: Information till anvandaren

Relanio 50 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Relanio 50 mikrogram/500 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
salmeterol/flutikasonpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Relaniodr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Relanio
Hur du anvander Relanio

Eventuella biverkningar

Hur Relanio ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Relanio ar och vad det anvands for
Relanio innehaller tva lakemedel, salmeterol och flutikasonpropionat:

e Salmeterol ar en langverkande luftrorsvidgare. Luftrorsvidgare verkar pa luftvagarna i
lungorna sa att de halls vidgade och gor det lattare att andas. Effekten varar under
minst 12 timmar.

e Flutikasonpropionat ar en kortikosteroid (kortison) som minskar svullnad och
irritation (inflammation) i lungorna.

Lakaren har ordinerat detta lakemedel for att férebygga andningsproblem vid:

e Astma
e Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL). Relanio 50/500 mikrogram minskar antalet
forsamringsperioder av KOL.

Relanio maste tas regelbundet varje dag enligt lakares anvisningar for att det ska verka pa
bésta satt och ge kontroll 6ver din astma eller KOL.

Relanio forebygger andningsbesvar och vasande andning. Dock ska Relanio inte
anvandas for att lindra ett plotsligt anfall av andningsbesvar eller vdsande andning. Om
detta hander sa ska du ta en snabbverkande "vid behovs” inhalator, som t.ex.
salbutamol. Du bdr alltid ha din snabbverkande ”vid behovs™ inhalator med dig.

Salmeterol/flutikason som finns i Relanio kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du anvander Relanio

Ta inte Relanio om:
Du é&r allergisk mot salmeterol, flutikasonpropionat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Relanio om du har:

e Hijartsjukdom, t.ex. oregelbunden eller snabb hjartrytm

Okad skoldkortelfunktion

Hogt blodtryck

Diabetes mellitus (eftersom Relanio kan 6ka blodsockret)

Tillstand med minskad kaliumhalt i blodet

Om du behandlas eller har behandlats for tuberkulos eller andra infektioner i lungorna.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lakemedel och Relanio

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive lakemedel mot astma och receptfria lakemedel. Detta beror pa att
effekten av behandlingen kan paverkas om Relanio och vissa andra ldkemedel tas samtidigt.

Tala om for ldkaren om du tar nagot av foljande lakemedel innan du borjar med Relanio:

e [-blockerare (t.ex. atenolol, propranolol och sotalol). B-blockerare anvénds ofta for att
behandla hogt blodtryck eller andra hjartakommor.

e L&kemedel som anvénds for att behandla infektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol och
erytromycin), inklusive vissa lakemedel for behandling av hiv (t.ex. ritonavir, lakemedel
innehallande kobicistat). Nagra av dessa lakemedel kan 6ka mangden av
flutikasonpropionat eller salmeterol i kroppen. Det kan 6ka risken for biverkningar med
Relanio, inklusive oregelbundna hjértslag, eller forvérra biverkningarna. Din lakare kan
vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa l&dkemedel.

o Kortikosteroider (via munnen eller i injektion). Om du nyligen blivit behandlad med
dessa lakemedel kan det 6ka risken for paverkan av binjurarnas funktion.

¢ Diuretika, dven kant som vatskedrivande tabletter som anvands fér behandling av hogt
blodtryck

e Andra luftrérsvidgande lakemedel (t.ex. salbutamol)

e Xantiner, anvands ofta for att behandla astma.

Graviditet och amning
Om du &r gravid, eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Relanio skulle paverka din férmaga att kéra bil och anvanda maskiner,
men du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framftéra motorfordon eller
utfora arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller
apotekspersonal om du &r osaker.



Relanio innehaller laktos (en sockerart).Mangden orsakar vanligtvis inga problem hos
laktosintoleranta personer. Hjalpamnet laktos innehaller sma mangder av mjélkproteiner som
kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Relanio

Anviand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

e Anvand Relanio varje dag tills lakare rader dig att sluta. Anvand inte mer &n
rekommenderad dos. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

e Sluta inte att ta Relanio eller minska dosen av Relanio utan att tala med l&kare forst.

e Relanio ska inhaleras genom munnen ner i lungorna.

e FOr vuxna med astma
e Relanio 50 mikrogram/250 mikrogram/dos: En inhalation tva ganger dagligen
e Relanio 50 mikrogram/500 mikrogram/dos: En inhalation tva ganger dagligen

For vuxna med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
e Relanio 50 mikrogram/500 mikrogram/dos: En inhalation tva ganger dagligen

Anvéandning for barn och ungdomar
Relanio ska inte anvéndas av barn eller ungdomar.

Om besvaren &r vélkontrollerade nar du tar Relanio tva ganger om dagen, kan lakaren minska
doseringen till en inhalation gang om dagen. Dosen kan andras till:

e en gang till kvéllen — om du har besvar pa natten

e en gang pa morgonen —om du har besvar under dagen
Det ar viktigt att folja lakarens anvisningar om hur manga inhalationer som du ska ta och hur
ofta.
Om du anvander Relanio for astma kan ldkare vilja folja upp dina besvér oftare.

Kontakta omedelbart lakare om din astma eller andningen forsamras. Om du kénner att
andningen blir mer vasande/pipande eller att kanslan av trangt i brostet okar eller att du
behdver ta mer av din snabbverkande luftrorsvidgande medicin, fortsatt att ta Relanio men
Oka inte antalet doser. Dina andningsbesvar kan férvarras och du kan bli allvarligt sjuk.
Kontakta lakare eftersom du kan behdva ytterligare astmabehandling.

Bruksanvisning
Lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor visa dig hur du ska anvéanda inhalatorn

(Elpenhaler). Da och da bor de ocksa kontrollera hur du anvander den. Det ar viktigt att den
anvands ratt och som ordinerats for att du ska fa avsedd effekt pa din astma eller KOL.

BRUKSANVISNING FOR OCH HANTERING AV ELPENHALER
Foljande &r en patientinstruktion for korrekt inhalation av de tva lakemedlen (salmeterol och
flutikason), som ar forpackade i de tva blisterbubblorna i endosremsan (dubbelblistret) som
forvaras i Elpenhaler.

BESKRIVNING



Elpenhaler &r en enhet for samtidig inhalation av tva lakemedel i form av pulver. Lakemedlen
bildar en lakemedelskombination. Varje lakemedel ar forpackat separat i en av de tva
blisterbubblorna i det specialutformade dubbelblistret.

Dubbelblistret innehaller en (1) dos av lakemedelskombinationen.

Elpenhaler bestar av 3 delar:

- Munstycket med locket (1).

- Ytan (2) som dubbelblistret placeras pa (ldkemedlets
stodyta).

- Behallaren (3) dar dubbelblistret forvaras.

De tre delarna & sammankopplade och kan 6ppnas separat.

Lakemedlets stodyta bestar av:

- En fastpunkt (2A) dar dubbelblistret fasts.

- Tva haligheter (2B) dar de tva blisterbubblorna pa
dubbelblistret placeras.

- Tva skenor (2C) som haller fast dubbelblistret i ratt lage
pa stodytan.

Dubbelblistret innehaller:

-Tva folieblad av aluminium (4)

- Tva blisterbubblor (5), en som innehaller salmeterol och
den andra flutikasonpropionat.

- Ett hal (6).

FAR INTE SVALJAS

ANVANDNING AV ELPENHALER
A. Forbereda enheten

Oppna behéllaren genom att trycka som figuren visar, ta ut
ett dubbelblister och stang behallaren igen.




B. Inhalation av dosen

Ta ut munstycket helt genom att trycka latt pa
remsomradet.

Las upp och skjut munstycket bakat for att blotta
lakemedlets stodyta.

Hall dubbelblistret med den glansiga sidan uppat, for att se
det bld strecket som pilen visar i figuren. Remsans
etikettyta ska vara vand nedat.

Placera remsans hal dubbelblistret pa fastpunkten pa
lakemedlets stodyta. Genom att trycka latt féaster du
dubbelblistret ordentligt pa fastpunkten.

De tva blisterbubblorna pa dubbelblistret passar in i
haligheterna pa lakemedlets stodyta och hallarna haller
fast dubbelblistret i ratt 1age.

Stang munstycket och dra i horisontell riktning bort den
utstickande praglade delen av remsan sa att den lossnar.
Dosen ar nu redo att inhaleras.

Hall undan enheten fran munnen. Andas ut helt. Var noga med att inte andas ut pa munstycket
pa enheten. Placera Elpenhaler i munnen med lapparna tatt runt munstycket.

C. Rengdra enheten

Andas in djupt och langsamt genom munnen (och inte
genom ndsan) tills lungorna &r fyllda.

Hall andan i cirka 5 sekunder eller sa lange som du kan och
avlagsna samtidigt enheten fran munnen.

Andas ut och fortsatt att andas normalt.

Oppna munstycket. Du ser att du har andats in allt pulvret
och att blisterbubblorna pa dubbelblistret &r tomma.
Avlagsna det tomma dubbelblistret och fortsétt till steg C.

Efter varje anvéndningstillfalle torkar du av munstycket och ldkemedlets stodyta med en torr
duk eller en torr pappersservett. Anvand inte vatten for att rengdra enheten.



Stdng munstycket och locket.

Om du anvant for stor méngd av Relanio

Det ar viktigt att du foljer doseringsanvisningen. Om du av misstag fatt i dig en storre mangd
an de rekommenderade doserna, tala med lakare eller apotekspersonal. Du kan kanna att
hjartat slar snabbare an vanligt och att du blir darrig. Du kan ocksa fa yrsel, huvud-, led- och
muskelvérk.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av
risken samt radgivning. Storre méangder av Relanio kan minska kortisonbildningen i
binjurarna.

Om du har glémt att anvanda Relanio
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos pa den vanliga tiden.

Om du slutar att anvanda Relanio

Det ar mycket viktigt att du tar Relanio enligt anvisningar tills lakare rader dig att sluta.
Sluta inte plotsligt att ta Relanio och minska inte plotsligt dosen da detta kan forvarra dina
symtom.

Dessutom, om du pl6tsligt slutar att ta Relanio eller minskar dosen av Relanio kan det mycket
sdllan leda till att du far problem med binjurarna (binjurebarksvikt) och i vissa fall orsaka
biverkningar.

Biverkningarna kan innefatta nagot av foljande:

Magsmartor

Trotthet och aptitloshet, sjukdomskansla
Illamaende och diarré

Viktminskning

Huvudvark och dasighet

Laga kaliumvarden i blodet

Lagt blodtryck och kramper (anfall)

Nér din kropp ar under stress t.ex. p.g.a. feber, trauma (t.ex. som en bilolycka), infektion eller
operation, kan binjurebarksvikt bli varre och du kan ha ndgon av de biverkningar som
beskrivs ovan.

Om du far nagra biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. For att forebygga att
dessa biverkningar uppkommer kan din behandling behéva kompletteras med kortison i
tablettform (t.ex. prednisolon).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver

inte fa dem. For att minska risken for biverkningar kommer din lékare att ordinera den lagsta
dos av Relanio som behdvs for att du ska kunna vara besvarsfri fran din astma eller KOL.



Allergiska reaktioner: om du plotsligt marker att du far svart att andas omedelbart
efter att du tagit Relanio. Andningen blir vasande och du far hosta eller andnéd. Du kan
ocksa marka klada, utslag (nasselutslag) och svullnad (vanligtvis i ansikte, lappar, tunga eller
svalg), eller sa kan du plotsligt kanna att ditt hjarta slar mycket snabbt eller att du kanner dig
svag och yr (som kan leda till kollaps eller medvetsldshet). Kontakta omedelbart lékare och
sluta ta Relanio om du marker nagot av detta eller att det hander plétsligt efter att du
tagit Relanio. Allergiska reaktioner pa Relanio ar mindre vanliga (Dessa kan férekommer
upp till 1 av 100 personer).

Lunginflammation hos KOL-patienter (vanlig biverkning)

Tala om for ldkaren om du har nagot av foljande symtom medan du tar Relanio eftersom de
kan vara symtom pa lunginflammation:

» feber eller frossa

« okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet

» 0kad hosta eller 6kade andningssvarigheter

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
e Huvudvérk som vanligen blir béattre efter en viss tids anvandning
e Fler forkylningsperioder har rapporterats hos patienter med KOL.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

e Svampinfektion (sa kallad "torsk”, dmma, gulaktiga, kramiga flackar) i mun och svalg.
Irritation pa tunga och i halsen samt heshet. Risken for svampinfektion minskar om man
skoljer munnen med vatten och spottar ut omedelbart och/eller borstar dina tander efter
varje inhalationstillfdlle med ditt I&kemedel. For att behandla "torsk” kan lakare
eventuellt ordinera lakemedel mot svampinfektioner.

e Varkande, svullna leder och muskelsmartor

e  Muskelkramp

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL):

e Blamarken och benbrott

e Bihaleinflammation (en kénsla av tryck eller tathet i nasan, kinder eller bakom 6gonen,
ibland med en dunkande vérk)

e Minskad kaliumhalt i blodet (som kan ge oregelbundna hjértslag, muskelsvaghet, kramp).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

e Forhojda blodsockernivaer (hyperglykemi). Om du har diabetes, kan du behéva gora
tatare blodsockerkontroller och eventuellt &ndra din vanliga diabetesbehandling

e  Grastarr (grumlig lins i 6gat)

e Mycket snabba hjartslag (takykardi).

Kénsla av skakighet, snabba eller oregelbundna hjértslag (palpitationer). Detta ar ofta

harmlést och forsvinner efter en viss tids anvandning

Brostsmarta.

Kansla av oro (férekommer framst hos barn)

Somnsvarigheter

Allergiska hudutslag.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)



e Andningssvarigheter eller vasande ljud som forvarras strax efter att du tagit
Relanio. Om detta intraffar: Sluta att ta Relanio inhalatorn Anvénd inhalatorn med
den snabbverkande luftrérsvidgande medicinen och kontakta lakare omedelbart.

e  kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen, sarskilt om du har
tagit hoga doser under langre tidsperioder. Symtomen ar:

Fordrojd l1angdtillvéxt hos barn och ungdomar

Minskad bentéthet

Gron starr (glaukom)

Viktokning

Rundare (manformat) ansikte (Cushings syndrom)

Din lakare kommer att folja upp din behandling regelbundet for att se till att du star pa den

lagsta dos av Relanio som haller din astma under kontroll for att minska risken for dessa

bieffekter.

e Beteendestdrningar, t.ex. att man blir ovanligt aktiv och irritabel (lattretlig) (forekommer
frdmst hos barn).

e Oregelbundna hjartslag eller extraslag (arrytmi). Tala om for din lakare men sluta inte att
ta Relanio forran lakaren rader dig att sluta.

e Svampinfektion i esofagus (matstrupen), som kan orsaka svarigheter att svélja

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):

e Depression eller vrede (aggression). Det & mer troligt att dessa biverkningar férekommer
hos barn.

e Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Relanio ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatum &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

De aktiva substanserna &r

50 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 250 mikrogram flutikasonpropionat
eller

50 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 500 mikrogram flutikasonpropionat
Ovrigt innehallsamne &r laktosmonohydrat.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Relanio innehaller tva lakemedel forpackade i tva Al-blisterbubblor i endosfolieremsor
(dubbelblister). Dessa forvaras i inhalationsenheten Elpenhaler.

Folien skyddar inhalationspulvret fran paverkan av den omgivande luften.

Varje dos ar avdelad i ett dubbelblister.

Varje kartong innehéller en inhalationsenhet Elpenhaler med 30 Al-dubbelblister. 30 doser
per férpackning.

Varje kartong innehaller en inhalationsenhet Elpenhaler med 30 Al-dubbelblister och en extra
behallare med ytterligare 30 Al-dubbelblister. 60 doser per forpackning

Varje kartong innehaller en inhalationsenhet Elpenhaler med 60 Al-dubbelblister. 60 doser
per forpackning.

Varje kartong innehaller tre inhalationsenheter Elpenhaler med 60 Al-dubbelblister i varije.
180 doser per forpackning.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:
ELPEN Pharmaceutical Co.Inc

95, Marathonos Ave., GR-19009 Pikermi, Attica

Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-03-29



	Det är osannolikt att Relanio skulle påverka din förmåga att köra bil och använda maskiner, men du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller utföra arbete som kräver skärpt uppmärksamhet. En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Läs därför all information i denna bipacksedel för vägledning. Diskutera med läkare eller apotekspersonal om du är osäker.

